PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
SELSUN 25 mg/ml schampo

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Selendisulfid 25 mg/ml

Betraffande hjalpdmnen se avsnitt 6.1

3 LAKEMEDELSFORM

Schampo

Beige till ljus gul till blek orange, homogen suspension, fri fran stdrre partiklar.
pH=3,5-4,5.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Seborré och vanlig mjallbildning. Pityriasis versicolor.

4.2 Dosering och administreringssatt

Seborré och mjall: Haret schamponeras med 1-2 teskedar (5-10 ml) Selsun. Preparatet bor
vara i kontakt med harbotten under 2-3 minuter, varefter haret skéljes val.

Upprepa schamponeringen ytterligare en gang och skolj val.

Under de forsta 2 veckorna behandlas haret 2 ganger i veckan och darefter vid behov.
Utforlig bruksanvisning finns pa forpackning och bipacksedel.

Pityriasis versicolor: Efter bad och/eller duschning och torkning ingnides hela kroppen fran
topp till td med Selsun med hjalp av en vat tvattlapp. Schampot far vara kvar pa hudytan i 15
minuter, darefter noggrann duschning. Behandlingen upprepas 2 ganger i veckan i tre veckor.

Undvik att fa preparatet i 6gonen och tvatta handerna noggrant efter behandlingen. Om Selsun
kommit i 6gonen, bér dgonen skodljas noggrant med vatten.

Avlagsna ringar eller andra metallféremal fore schamponering eller ingnidning.

Endast for utvértes bruk.

4.3 Kontraindikationer
o Overkanslighet mot det aktiva innehallsamnet eller mot nagot hjalpamne.
e Akut, allvarlig inflammation i huden eller vid 6ppna sar eller eksem.

4.4 Varningar och forsiktighet

Endast for utvartes bruk, far ej svéljas (se avsnitt 4.9). Undvik applikation pa infekterad eller
skadad/sarig hud eftersom det kan leda till systemisk absorption av selendisulfid.



Detta schampo &r irriterande fér 6gonen. Ogonkontakt bér darfor undvikas. Om schampot
kommer i kontakt med 6gonen, skélj noggrant med vatten. Exponering av Selsun i dgonen
kan orsaka okuldra skador som t ex skador pa hornhinnan (se avsnitt 4.8).

Permanentning eller harfargning bor ej goras samtidigt med Selsun-
behandlingen. Vid otillracklig skoljning kan vitt eller gratt har antaga en gul fargton.

Schampot ska inte komma i kontakt med har eller harbotten langre tid 4n rekommenderat
eftersom irritation, brannande kansla eller blasor kan forekomma.

Selsun schampo skall inte anvandas oftare &n rekommenderat (se avsnitt 4.2).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Den systemiska absorptionen &r forsumbar och darfor forvantas inga effekter vid anvandning
av Selsun under graviditet nar det anvéands enligt rekommenderad dosering och
administreringsanvisning.

Selsun kan anvéandas under graviditet.

Amning

Inga effekter pa det ammade nyfodda barnet/spadbarnet forvantas eftersom systemisk
absorption av Selsun hos den ammande kvinnan &r forsumbar. Selsun far inte appliceras pa
brosten. Spadbarn far inte komma i kontakt med behandlade hudpartier.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Inga kanda effekter.

4.8 Biverkningar

Biverkningar klassificerade efter organsystem. Frekvenserna definieras enligt foljande:
mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1000, <1/100), s&llsynta
(>1/10 000, <1/1000), mycket séllsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas
fran tillgangliga data).

Immunsystemet: Sallsynta: Overkanslighet

Hud och subkutan vavnad: Sallsynta:Urtikaria. Hudutslag.
Hudirritation. Applicering pa hud eller
héarbotten kan framkalla irritation eller kad
kanslighet, ibland beskriven som en
brannande kansla. Blasor kan forekomma
speciellt om schampot kommer i kontakt
med harbotten eller hud langre tid an vad
som ar rekommenderat.




Missfargning av har

Ingen kénd frekvens:

Tillfalligt okat haravfall.**

Fett har (pa grund av 6kad sekretion fran
talgkortlarna och hamning av lipolys av
triglycerider).

Uttorkning av hud (vid behandling av
Pityriasis versicolor).

Ogon: Ingen kand frekvens: Ogonirritation,
Hornhinneskador* (se avsnitt 4.4)

*@gonsmarta, hyperemi och dvergaende blindhet
**har rapporterats efter anvandning av lakemedel som innehaller selendisulfid.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkéants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan):

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Om produkten av misstag skulle intas, ska kréakning provoceras fram och allménna
stodatgarder vidtas.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga dermatologiska medel, inkl medicinska schampon.
ATC-kod: D11AC03

Selendisulfidens fungicida egenskaper omfattar bl.a. Pityrosporum ovale, vilket gor preparatet
lampligt for behandling av pityriasis versicolor.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter


http://www.lakemedelsverket.se

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Bentonit
Natriumdivatefosfatdihydrat
Glycerolmonoricinoleat
Monoetanolaminlaurilsulfat
Alkoyl-(12,14)-dimetylbetain
Natriumklorid
Natriumhydroxid
Citronsyramonohydrat
Titandioxid (E171)

Parfym

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Plastflaska (HDPE-plast) 120 ml.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Opella Healthcare France SAS,
82 Avenue Raspail, 94250
Gentilly, Frankrike

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
4422
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1954-02-15 / 2006-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-10-10



Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se
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